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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Cokiera (dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir)

Den 3 augusti 2016 underrattade AbbVie Ltd officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning
for Cokiera, som var avsett for behandling av kronisk hepatit C.

Vad ar Cokiera?

Cokiera ar ett antiviralt lakemedel som innehdller de aktiva substanserna dasabuvir, ombitasvir,
paritaprevir och ritonavir. Det var tankt att finnas i form av tabletter.

Vad skulle Cokiera anvandas for?

Cokiera var tankt att anvandas for att behandla vuxna med kronisk (langvarig) hepatit C. Hepatit C ar
en leverinfektion som orsakas av hepatit C-viruset.

Hur var det tankt att Cokiera skulle verka?

Alla de fyra aktiva substanserna i Cokiera ar redan tillgangliga i godké&nda lakemedel for att behandla
kronisk hepatit C. Tanken var att man genom att kombinera substanserna i en enda tablett skulle géra
det lattare for patienter att ta sitt lakemedel.

De aktiva substanserna i Cokiera verkar pa olika satt. Dasabuvir blockerar verkan av ett enzym i
hepatit C-viruset som kallas "NS5B RNA-beroende polymeras”, som behovs for virusets fortplantning.
Ombitasvir blockerar verkan av ett protein i hepatit C-viruset som kallas "NS5A” och paritaprevir
blockerar verkan av ett annat protein som kallas "NS3/4A”, vilka bada behovs for virusets
fortplantning. Ritonavir, den fjarde aktiva substansen, saktar ned elimineringen av paritaprevir fran
kroppen genom att blockera ett enzym som kallas CYP3A som bryter ned paritaprevir. Ritonavir i sig
sjalv har ingen antiviral effekt pa hepatit C-virus.
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De aktiva substanserna i Cokiera ar effektiva mot hepatit C-virusets genotyper la och 1b.
Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansokan?

Eftersom alla de aktiva substanserna i Cokiera redan ingick i godkanda lakemedel, presenterade
foretaget resultaten av studier for att se om de aktiva substanserna fran Cokiera var “bioekvivalenta”
med de godkanda lakemedlen. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de producerar samma halter av
den aktiva substansen i kroppen. Féretaget lamnade ocksa in resultat fran en matematisk (modellering
och simulering) berakning for att uppskatta halterna av de aktiva substanserna och lakemedlets
effektivitet nar det gallde att rensa bort viruset fran blodet under olika omstandigheter.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in
och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget &nnu inte besvarat den
sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Cokiera inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
kronisk hepatit C hos vuxna.

CHMP ansag att inlamnade data inte visade tillrackligt hur storleken pa maltider paverkar upptaget av
de aktiva substanserna fran Cokiera och darmed hur val Cokiera verkar.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stéd for sin ansékan for Cokiera.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

| foretagets brev till myndigheten angdende aterkallandet av anstkan, angav foretaget att
aterkallandet grundas pa strategiska affarsskal for denna specifika produkt.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansdkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att inga kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program
pagar med denna specifika produkt.
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